知识产权保护视阈下我国中药专利研究现状及发展对策
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摘要:以知识产权保护为视角，通过大数据文本挖掘，利用词频分析、共词聚类分析等方法，对国内2011－2020年间中药专利研究领域的期刊文献进行分析。结果显示，国内中药专利研究可归纳为四大聚类：中药知识产权保护研究、中药复方的知识产权保护研究、中药专利质量研究和中药专利技术创新研究等。分析提出，加强中药专利保护，不仅要形成中药各类技术领域的知识产权，同时也要运用知识产权强化中药技术的传承，以及保护和开展中药知识产权保护研究等。 
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Abstract: From the perspective of intellectual property protection, this paper analyzes researches of Traditional Chinese Medicine (TCM) patent published on domestic journals from 2011 to 2020, in order to provide some reference for the scientific long-term development of TCM patent in China. The results of bidirectional cluster analysis show that domestic research about TCM patent could be classified into 4 major clustering hotspots: TCM intellectual property protection research, TCM compound prescription intellectual property protection research, TCM patent quality research and TCM patent technology innovation research. Strengthening the protection of TCM patent is not limited to increasing the quantity of TCM intellectual properties in various technical fields , but also includes using intellectual property rights to strengthen the inheritance of TCM techniques, as well as protecting and carrying out research on the protection of TCM intellectual property rights.
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1  研究背景

经济全球化的今天，竞争已无处不在，各领域的竞争已经从产品竞争、技术竞争发展到知识产权竞争，加强知识产权保护有利于激发社会的创新活力已成为世界各国的共识之一，知识产权已经成为企业乃至国家的主要资产与市场竞争力的核心[1]。而生物医药发明专利作为知识产权重要的表现形式之一，越来越受到各国政府与医药企业的关注，其中专利战略作为医药企业占领市场与获取利润的制胜法宝，更是受到众多医药企业的青睐。当今，中药产业的发展面临严峻的考验，要让我国中药产业在国际上保持竞争优势地位，则必须加强中药专利的研究与管理，做好中药创新技术的保护，最终提高中药产业竞争力。

国内较早开始开展对中药知识产权保护的研究，但主要偏向对中药行政保护方面的研究，如蒋宁等[3]【文献2标注何处？】和袁锋[4]皆认为国外注重对天然药物的创新与研发，强调采用法律手段对科研产物进行保护，通过完善的审查制度和服务制度，以及利用多媒体平台对天然药物有效进行保护，该模式为我国中药专利保护提供了借鉴。随着《专利法》等相关法律的出台以及不断完善，赵帅眉等[5]、钱珍光等[6]在研究中提出，国内中药知识产权领域的相关研究已开始转向对中药专利保护方面，这些研究为中药知识产权保护提供了重要的参考，如王艳翚等[7]认为应实现专利与技术秘密的协作，使得中医药知识产权保护的效力发挥最大效用；赵帅眉等[8]通过防治新冠肺炎中药复方“肺炎1号方”专利申请的案例分析，为中药的专利申请提供借鉴。
虽然中药专利已经引起了广泛的关注，但是查找相关文献发现，目前对中药专利的研究大多集中在中药专利本身及其应用方面，尚未发现有运用文献计量学方法对中药专利开展研究的文献资料。对于有关决策者以及科研人员来说，虽然可以从已有中药专利相关文献中得到一些启发，但要对中药专利整体状况进行判断与把握，已有相关文献仍缺乏系统性、准确性和先导性。中药专利是中药技术研发的主要产出，论文是中药科学研究的主要产出，将两者相结合进行分析，可以更全面、准确地反映中药技术领域的研发状况。本研究以知识产权保护为视角，拟利用共词分析法和聚类分析法探索近年来国内中药专利的研究热点和现状，并提出相关对策，以期为我国中药专利的保护与发展提供借鉴。

2  资料与方法
2.1　资料来源
本研究采用的数据来源于中国知网(CNKI)学术期刊全文数据库，以“中药and专利or知识产权”为主题词，以2011－2020年为检索时间范围，检索时间为2021年2月1日，共检索到期刊论文787篇，剔除其中的会议、传记、勘误和社论等无关文献，最终得到有效文献592篇作为研究对象（以下简称“样本”）。

2.2　研究方法与工具

本研究主要运用共词分析和聚类分析方法对样本数据进行分析。共词分析是以相关文献中的主题词或关键词共同出现的频次作为依据，判断所研究领域的主题或关键词的热点或其相关关系。运用聚类分析对相关文献的主题词或关键词进行同一化和归类，可以揭示所研究领域的现状、特征和热点。本研究主要使用书目共现分析系统BICOMB、VOSviewer、Excel、UCINET和NetDraw等统计分析工具进行共词分析。

3  中药专利研究现状分析
3.1　期刊分布
样本文献共分布于258种期刊中，其中发文超过6篇（含6篇）的期刊有21种，《中国发明与专利》的发文数最多，为47篇。这21种期刊累计发文量占样本总数的41.148%，具体如表1所示。
表1  样本文献主要的发表期刊统计
	序号
	期刊名称
	文献
数/篇
	占全部

文献比例
	累计占全部文献比例
	序号
	期刊名称
	文献
数/篇
	占全部

文献比例
	累计占全部文献比例

	1
	中国发明与专利
	47
	7.496％
	7.496％
	12
	现代电生理学杂志
	7
	1.116％
	31.898％

	2
	中国中医药信息杂志
	30
	4.785％
	12.281％
	13
	现代营销(创富信息版)
	7
	1.116％
	33.014％

	3
	世界科学技术-中医药现代化
	23
	3.668％
	15.949％
	14
	家禽科学
	7
	1.116％
	34.131％

	4
	中国中药杂志
	21
	3.349％
	19.298％
	15
	中华医学图书情报杂志
	7
	1.116％
	35.247％

	5
	中草药
	19
	3.030％
	22.329％
	16
	中医药管理杂志
	7
	1.116％
	36.364％

	6
	中国新药杂志
	14
	2.233％
	24.561％
	17
	中国医药指南
	6
	0.957％
	37.321％

	7
	世界中医药
	9
	1.435％
	25.997％
	18
	中国实验方剂学杂志
	6
	0.957％
	38.278％

	8
	中国现代中药
	8
	1.276％
	27.273％
	19
	时珍国医国药
	6
	0.957％
	39.234％

	9
	中国食品药品监管
	8
	1.276％
	28.549％
	20
	广东化工
	6
	0.957％
	40.191％

	10
	亚太传统医药
	7
	1.116％
	29.665％
	21
	医学与社会
	6
	0.957％
	41.148％

	11
	中国药房
	7
	1.116％
	30.782％
	
	
	
	
	


3.2　核心主题词分布

用BICOMB2.0软件提取主题词信息，共有1 428个主题词，核心主题词（频次≥10）有26个，累计占比为29.835 %（见表2）。

表2  样本文献主要的核心主题词统计
	序号
	核心主题词
	出现频次/次
	占全部主题词比例
	累计占全部主题词比例
	序号
	核心主题词
	出现频次/次
	占全部主题词比例
	累计占全部主题词比例

	1
	中药
	161
	5.787％
	5.787％
	14
	知识产权保护
	15
	0.539％
	25.090％

	2
	专利
	146
	5.248％
	11.035％
	15
	专利文献
	13
	0.467％
	25.557％

	3
	知识产权
	78
	2.804％
	13.839％
	16
	制备方法
	13
	0.467％
	26.024％

	4
	专利分析
	45
	1.618％
	15.457％
	17
	关联规则
	12
	0.431％
	26.456％

	5
	中药复方
	37
	1.330％
	16.787％
	18
	数据挖掘
	11
	0.395％
	26.851％

	6
	中医药
	36
	1.294％
	18.081％
	19
	申请人
	11
	0.395％
	27.247％

	7
	中药专利
	34
	1.222％
	19.303％
	20
	专利布局
	11
	0.395％
	27.642％

	8
	专利保护
	32
	1.150％
	20.453％
	21
	对策
	11
	0.395％
	28.037％

	9
	发明专利
	30
	1.078％
	21.531％
	22
	专利制度
	10
	0.360％
	28.397％

	10
	保护
	23
	0.827％
	22.358％
	23
	中药品种保护
	10
	0.360％
	28.756％

	11
	专利申请
	21
	0.755％
	23.113％
	24
	专利权
	10
	0.360％
	29.116％

	12
	用药规律
	21
	0.755％
	23.868％
	25
	中药企业
	10
	0.360％
	29.475％

	13
	中药产业
	19
	0.683％
	24.551％
	26
	聚类分析
	10
	0.360％
	29.835％


3.3　被引用频次分布

 样本文献中，被引用频次在20次以上的文献分布如表3所示，其中只有两篇文献来源于非北大核心期刊，其余都出自北大核心期刊，可见被引频次高的文献均为在质量较高的期刊发表。
表3  被引用20次以上的样本文献统计
	序号
	篇名
	作者
	期刊名称
	被引次数/次
	期刊级别

	1
	中药提取新技术及其在国内的转化应用研究
	王赛君等
	中国中药杂志
	60
	核心期刊

	2
	对中药现代化及中药国际化发展的思考
	刘昌孝
	中国药房
	52
	核心期刊

	3
	中医药产业国际化发展路径研究——基于“一带一路”战略的视角
	段资睿
	国际经济合作
	35
	核心期刊

	4
	基于数据挖掘技术的中药专利复方治疗抑郁症用药规律分析
	施学丽等
	时珍国医国药
	28
	核心期刊

	5
	中国、韩国、德国、日本和美国2006～2010年中药专利比对分析
	海广范等
	中国实验方剂学杂志
	27
	核心期刊

	6
	中国主要医药科研院所专利保护分析
	陈锋等
	中国医药生物技术
	25
	非核心期刊

	7
	全国知名中药企业专利产出与经济产出的相关性
	陈锋等
	中国实验方剂学杂志
	25
	核心期刊

	8
	中药标准化问题与对策研究
	王鑫等
	中华中医药杂志
	23
	核心期刊

	9
	国家已公开专利中治疗甲亢的中药用药规律探讨
	柳长凤等
	中医药信息
	23
	非核心期刊

	10
	我国中药专利申请质量的现状分析与对策研究
	耿胜燕等
	中国中医药信息杂志
	22
	核心期刊

	11
	浅谈中药专利保护中存在的问题及建议
	胡明悦等
	药物评价研究
	22
	非核心期刊

	12
	中药知识产权国际化保护问题的实效方法论应用——以中美对中药保护最佳路径选择为视角
	张冬
	河北法学
	21
	核心期刊

	13
	基于关联规则与熵方法的血脂异常中药复方专利配伍规律研究
	尹湘君等
	中国中药杂志
	20
	核心期刊

	14
	我国中药专利保护的现状分析与对策研究
	程远等
	中国医药导报
	20
	非核心期刊


注：1）核心期刊指北大核心期刊；2）非核心期刊指除北大核心期刊以外的期刊。
3.4　核心作者分布

核心作者是对本学科研究的发展具有较大贡献的人员，因此，对核心作者论文发表情况进行分析具有指标性的价值和意义。本研究中核心作者特指第一作者。按照发文量对样本文献作者进行统计可知，沈阳药科大学的袁红梅的发文量为22篇，位列第一，河北医科大学的杨旭杰以18篇居于第2位。可以看出，袁红梅和杨旭杰这两位学者对于中药专利保持着持续的关注和兴趣。

3.5　研究机构分布
按照发文量对样本文献作者所属机构进行统计可知，国家知识产权局专利局【确认准确的单位名称】以72篇的发文量高居榜首，可见该医院【？】在中药专利领域具有较高的学术地位；南京中医药大学以40篇的发文量居于第2位，发文量为3 334篇；北京中医药大学以38篇的发文量并列第三【与谁并列？】。 
3.6　聚类结果分析

    运用VOSviewer软件对样本文献主题词进行聚类分析，对聚类结果进行整理，除去边缘类别，也就是一些小类别之后，可以得到中药专利研究领域的四大类关键词类簇：中药知识产权保护、中药配方知识产权保护、中药专利质量以及中药专利技术创新，具体如表4所示。其中每一个研究点对应的关键词类团只列出部分关联强度较大的关键词。这些关键词之间具有一定的关联性，聚类结果的可信度较高。
表4  样本文献的研究主题及对应的关键词类团
	序号
	研究主题
	关键词类团

	1
	中药知识产权保护
	中药、专利、医药知识产权、商业秘密、中药产业、专利法、专利信息、专利权、专利制度、法律保护、中药保护品种、专利授权

	2
	中药配方知识产权保护
	中药提取物、中药复方、中药饮片、制备方法、配伍规律、组合物、化学成分、中药专利复方、中药秘方、中药组合物专利、中药组方

	3
	中药专利质量
	专利质量、专利分析、有效专利、标准、标准化、专利审查、国际专利、专利数据、专利申请量

	4
	中药专利技术创新
	新药研发、研发投入、专利发明人、竞争力、创新药物、临床试验、国家科技进步奖、专利挖掘、新药开发


4  讨论
4.1　研究现状及热点
在中药知识产权保护研究方面，我国对中药研究成果的保护有商标保护、知识产权保护及商业秘密保护等形式，其中知识产权保护是最有效的保护手段[9]。中药从古至今都是我国医学领域的重要的组成部分，在我国建设卫生强国的背景下，知识产权保护对于中药领域的发展而言具有非常重要作用。保护中药知识产权，首先需要在专利法的基础上来进行专利保护，加强中药专利的国内外申请，开展中药知识产权保护研究；其次，也需要不断健全法相关法律及机构，培养中药知识产权方面的专业人才队伍。同时，国家应从顶层设计出发，激发广大中医药科研工作者的创新热情，鼓励开展中药科学技术的研究并相应加大有关研发资金支持力度，构建促进中药自主创新和研发能力提升的各类创新平台。
在中药配方的知识产权保护研究方面，中药复方技术是中华民族特有的传统医药技术，保护中药复方知识产权是推动中药创新发展的动力，因此中药复方技术必须受到法律保护。如中华老字号配方技术、炮制加工技术均有明显的技术价值，可用于指导实际的药品配方以及药品炮制。针对中药配方和炮制技术与专利保护契合度不高的情况，李林等[10]提出依靠多元化方法实现对中华老字号中药配方和炮制技术的保护，龚沁媛等[11]则建议从中药企业自身管理与创新、专利申请制度优化这两方面提高两者的契合度；针对配方技术、炮制技术信息披露和商业秘密之间的冲突，姚峥嵘等[12]和姜顶等[13]皆认为应加大专利技术与商业秘密保护的有效融合，推动中华老字号企业健康发展，实现对核心中药技术的有效保护。此外，应借鉴国际药物立法前沿，将药物信息披露作为获取专利的实质性要件，实施药物信息披露制度，国家作为公知中药配方所有者应当享有知情同意权和利益分享权等。

在中药专利质量研究方面，通过专利申请量和授权量的数据对比分析反映专利质量，多数相关研究均得出我国中药专利申请整体质量较低的结论，如曹雅迪[14]通过对我国55家上市中药企业2012—2016年的中药发明专利情况分析，以及曾莉等[15]和耿胜燕等[16]对江苏省乃至全国的中药发明专利数据进行分析，均显示我国的中药专利质量较低，质量有待提升。因此，提高中药专利申请的质量意识和提升中药的技术创新水平一样至关重要。中医药企业应切实提高R&D投入，提升技术创新水平；同时，专利行政部门则应优化有利于专利质量提升的政策导向，提高中药专利申请的质量审核标准，提升专利申请的质量。

在中药专利技术创新研究方面，专利申请质量与发明本身的技术创新水平具有非常密切的关系，技术创新对于中药产业的推动作用日渐凸显。随着中国加入人用药品注册技术要求国际协调会(ICH) [17]【引用不规范。有何实质性引用？】，以及国际多中心临床试验更加普及[18] 【引用和标注不规范。有何实质性引用？如非笔者观点，对支撑笔者观点的引文，引用应完整、准确，有出处，与行文贯通】，医药市场竞争会愈发激烈，这将倒逼我国药企不断创新、快速成长。但我国中药产业的专利技术创新缺乏有效的激励机制，以及专利创新机制的实施力度不够，阻碍了中药产业的发展[19-20] 【引用和标注不规范。具体分别主要引用了哪篇文献？引用应完整、准确，有出处，与行文贯通】。因此，中药研发人员亟需改变原有的科研思维模式，坚持以有效成分或部位提取为研究重点的现代中药研究，改变传统的中药研发成果技术含量低、制备工艺相对简单的现状。同时，高校和科研机构等研发主体与科技服务中介机构加强协作，打造中药技术创新服务平台，为技术型中药企业在技术创新过程中提供中药数据库，从而整合中药领域的创新资源。将传统中医药的优势与现代科学技术相结合，利用现代化研究手段对有效成分进行提取、分离和鉴定，最终阐明中药的作用机制，则更易得到国际认可。

4.2　加强中药专利保护对策
一是形成中药各类技术领域的知识产权。经过数千年的发展，我国中药生产技术的类型呈现多种多样，无论是传统的中药炮制技术还是现代的分离纯化技术，应针对各技术领域的特征探寻适宜和有效的知识产权保护方式。形成中药各类技术领域的知识产权，首先应研究传统中药技术理论和现代药学理论的共性特征，用现代化的技术方法将传统的中药技术表达出来，从而获取更多专利和知识产权，将中药各类技术以专利的形式传承下去；同时应将传统中药技术经验与现代临床理论相结合形成知识产权，即通过现代临床药物疗效来观察中药各类技术的有效性和合理性，将中药各类技术形成以专利为主的知识产权，对传统中药技术进行保护。

二是运用知识产权强化中药技术的传承与保护。建立健全系统性的中药专利保护制度是加强中药知识产权保护的基石。在中药的创新发展中，可将中药的提取物、制剂、新的药物方剂等适应工业生产的产品或方法通过专利制度进行保护，从而促进中药资源与相关技术得到高效开发与合理利用。

三是开展中药知识产权保护研究，提高中药专利转化率。当前，无论是同为亚洲国家的日本、韩国，抑或美国、英国等西方发达国家，都对中药研究产生浓厚兴趣，且国外专利权人在我国申请中药专利的数量也在逐年增加。作为中药主要的研发和使用国家，我国更应该在发展传统中药知识产权保护的同时加大对中药研发的投入，提高中药产品的技术含量，获得有效成分【表意不明。没有有效成分则何以成为合格的产品？】，推进我国有关中药的知识产权的全球化布局。同时，应注重中药知识产权数据库等软实力方面的建设，如通过申请软件著作权保护等相关成果，同时借助中药知识产权数据库进行科学数据挖掘，为研发方向、技术预测提供参考[20]。

最后，我国在顺应国际相关规则的同时应积极主动推进中药国际化进程。现行的国际体系简单地将中药的专利保护归类于生物医药，并未将中药作为特殊的产品加以区别，导致国际现行医药制度与中药之间存在矛盾，因此，根据中药特点进行国际相关制度的修改与完善势在必行。我国要积极参与制定中药知识产权保护的国际规则，争取举办制定规则的相关会议，积极将国内成熟经验和标准推广到国际市场，形成中药知识产权保护的国际标准，争取掌握规则制定话语权。
5　结论

中药是中华民族的瑰宝，也是打开中华文明宝库的钥匙。本研究基于文献计量学对国内中药专利研究进行大数据文本挖掘，利用词频分析、共词聚类分析等方法，结合具体的文献，总结了2011－2020年间我国中药专利研究领域的现状及热点，研究显示国内中药专利研究可归纳为四大聚类热点，包括中药知识产权保护研究、中药复方的知识产权保护研究、中药专利质量研究和中药专利技术创新研究等；同时，本研究从知识产权保护角度探讨了我国加强中药专利保护的举措，包括形成中药各类技术领域的知识产权、运用知识产权强化中药技术的传承与保护、开展中药知识产权保护研究和提高中药专利转化率等，以期为促进国内中药专利的科学长远发展提供参考和借鉴。

同时需要指出的是，运用可视化软件方法能够较为直观和全面地揭示中药专利研究领域的现状、热点和前沿趋势，但也存在着数据规范化处理和阈值设定等影响因素，这些因素虽然不会影响研究的基本结论，但对部分具体的结果仍有一定的影响，有待于在今后的研究中不断探索。
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